
CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM VCP 

2. Nhãn hộp 01 lọ x 100ml: 
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shanazol 
Dung dich gội đầu 

Ketocongzol 2% (kl/kl) 

100ml f4 

Sản xuất tại: CONG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM VCP 
'Địa chỉ: Thạch Lỏi - Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội 
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CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHAM VCP 

MAU NHÃN ĐĂNG 
THUỐC Shanazo 

1. Nhãn lọ 100ml: 

GMP - WHO 

shanazol 
Dung dich gội đầu 

Ketoconazol 2% (kl/kl) 

Shanazol 
Thanh phan: 

Ketoconazol 2% (kl/kl) 

Tá dược vừa đủ 1g 
Chỉ định: 

Ngăn ngừa và điều trị các bệnh do nấm Malassezia (Pityrosporum) 

gây ra như viêm da tiết bã da đầu, gàu, nấm lang ben ở da đầu. 

Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: 

Thuốc chỉ dùng cho da đầu. 

Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 

Lam ẩm vùng da đầu ảnh hưởng với nước sạch. Lấy một lượng dầu 
gội vừa đủ (thường là đấy lòng bàn tay) bỏi trực tiếp lên da đầu và xoa 

bóp nhẹ nhàng, để nguyên 3-5 phút trước khi xả sạch lại với nước. 

Liều dùng: 

Với viêm da tiết ba và gau: Dùng 2 lan mỗi tuần trong 2-4 tuần. 

Điều trị dự phòng: dùng 1-2 tuần 1 lấn. 

Nấm lang ben: mỗi ngày một lần trong tối đa 5 ngày. 

Điều trị dự phòng: mỗi ngày một lắn trong tối đa 3 ngày trước khi ra nắng. 

Chống chỉ định. Các thông tin khác : Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử 
dụng. 

Bảo quản: Nơi khô mát, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Tiêu chuẩn: TCCS, 

Ngày SXMÍp date: 
SốLô5X/BatchN:: 

HD/Exp.date 

Để xa tầm tay của trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
THUỐC DÙNG NGOÀI - KHÔNG ĐƯỢC UỐNG 

Sản xuất tại: CONG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM VCP 
A Địa chỉ : Thạch Lỗi - Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội 
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Cem-wno> 
SHANAZOL 

Thuốc dùng ngoài 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Dé xa tim tay trẻ em 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muỗn gặp phải 
trong quá trình sử dụng thuốc. 

1. THÀNH PHAN, CÔNG THỨC: 1g thuốc Shanazol có chứa: 
Ketoconazol: 2% (kl/KI). 

Tá dược vừa du: 1,0 g 

(Natri lauryl ether sulfat, Cocamidopropyl betain, Polyquartenium-10, Dinatri edetat, 
Acid citric, Natri clorid, Menthol, Kali sorbat, Ponceau 4R, Nuéc tinh khiét). 

2. MÔ TA SAN PHAM 
Dang bao ché: Dung dich gội đầu. 

Dung dịch trong, màu hồng, mùi đặc trưng. 

3. CHI ĐỊNH, LIEU DUNG - CÁCH DUNG & CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
3.1. Chỉ định: 

Ngăn ngừa và điều trị các bệnh do nắm Malassezia (Pityrosporum) gây ra như viêm da 
tiết bã da đầu, gau, nim lang ben ở da đầu. 

3.2. Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: 

Thuốc chỉ dùng cho da đầu. 

Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 

Làm 4m vùng da đầu ảnh hưởng với nước sạch. Lấy một lượng dầu gội vừa đủ (thường là 
đầy lòng bàn tay) bôi trực tiếp lên da đầu và xoa bóp nhẹ nhàng, để nguyên 3-5 phút 
trước khi xả sạch lại với nước. 

Liều dung: 

Với viêm da tiết bã và gau: Dùng 2 lần mỗi tuần trong 2-4 tuần. 

Điều trị dự phòng: dùng 1-2 tuần 1 lần. 

Nam lang ben: mỗi ngày một lần trong tối đa 5 ngày. 
Điều trị dự phòng: mỗi ngày một lần trong tối đa 3 ngày trước khi ra nắng. 

3.4. Chống chỉ định: 
Những bệnh nhân mẫn cảm với Ketoconazol hay bất kỳ thành phan nào của thuốc. 

4. CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC: 
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Ở những bệnh nhân đang điều trị kéo dai bang corticosteroid tai chỗ, điều trị nên giảm 

dần trong khoảng thời gian từ 2 đến 3 tuần trong khi sử đụng đầu gội Ketoconazol để 

ngăn chặn bat kỳ tác dung đội ngược tiềm tang nào. 

Tránh để thuốc dây vào mắt. Nếu thuốc vào mắt, nên được rửa sạch bằng nước. 

Cảnh báo ta dược: 

Sản phẩm này có chứa Natri lauryl ether sulfat 15% (kl/kl) va chất tạo màu Ponceau 4R 

0,005% (kl/KÙ). 

Natri lauryl ether sulfat có thé gây phan ứng da tại chỗ (chẳng hạn như cảm giác châm 

chích hoặc nóng rát) hoặc làm tăng phản ứng da do các sản phẩm khác gây ra khi thoa 

trên cùng một khu vực. 

Ponceau 4R có thé gây phan ứng dị ứng. 

5. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Không có nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát nào ở phụ nữ mang thai hoặc cho con bú. 

Một số dữ liệu sử dụng thuốc trong thai kỳ cho thấy không có tác dụng phụ của 

ketoconazol khi dùng tại chỗ đối với phụ nữ mang thai hoặc sức khỏe của thai nhỉ /trẻ sơ 

sinh. Các nghiên cứu trên động vật đã cho thấy độc tính sinh sản ở liều không liên quan 

đến liều sử dụng ketoconazol tại chỗ. Không có tác dụng đối với trẻ sơ sinh bú sữa mẹ / 

trẻ sơ sinh. 

Nông độ ketoconazol trong huyết tương không thé phát hiện được sau khi dùng dầu gội 

ketoconazol 2% tại chỗ cho da dau của người không mang thai. Nong độ trong huyết 

tương được phát hiện sau khi dùng dầu gội ketoconazol 2% trên toàn bộ cơ thé, Không có 

rủi ro được biết đến liên quan đến việc sử dụng dầu gội ketoconazole 2% trong thai kỳ 

hoặc cho con bú. 

6. ANH HUONG THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE VÀ VAN HANH MAY 

MOC: 

Thuốc không ảnh hưởng lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

7. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

Tương tác với corticosteroid tại chỗ (xem mục “Cảnh báo và thận trọng khi dùng 

thuốc ”). 

8. TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC: 

Độ an toàn của dầu gội ketoconazol 2% được đánh giá ở 2890 đối tượng tham gia 22 thử 

nghiệm lâm sàng. Dầu gội ketoconazol 2% được dùng tại chỗ cho da đầu và/hoặc da. 

Dựa trên dữ liệu an toàn gộp từ các thử nghiệm lâm sàng này, không có ADR nào được 

báo cáo với tỷ lệ mắc > 1%. 

Bảng dưới đây hiển thị các ADR đã được báo cáo khi sử dụng dầu gội ketoconazol 2% từ 

các thử nghiệm lâm sàng hoặc hậu marketing.
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Bảng tóm tắt các phản ứng có hại của thuốc (ADR): được phân nhóm theo tần suất: Rất 

thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 

1/100), hiếm gặp (1/10000 < ADR <1/1000), rất hiếm gặp (ADR < 1/10000), không được 

Phản ứng có hại của thuốc 

Tần suất 

Hường Ít gặp h a Không rõ tần 

(1/1000 < ADR < 1/100) vì suất 
<1/1000) 

Rối loạn hệ thống miễn a 
: Quá mân 

dịch 

Rối loạn hệ thần kinh Rối loạn vị giác 

Nhiễm khuẩn và nhiễm. __ : 
Là ` Viêm nang lông 

kí sinh trùng 

Rối loạn mắt Tăng tiết nước mắt Kích ứng mắt 

Rung tóc Phù mạch 

Khô da Mụn trứng cá Mày đay 

Rối loan da và mô dưới|Gây bất thường kết cấu| Viêm da tiếp xúc Thay đổi mau 

da sợi tóc. Rối loạn da tóc 

Phát ban Bong, tróc da 

Cảm giác nóng rát da 

, . ._ |Ngứa, ban đỏ, kích tng/Tinh trạng mụn mủ hoặc 
Rôi loạn chung và vi tri), | _ + mm ˆ ¬ a 

` 4 hoặc phản ứng tai vùng|quá man tại vi tri dùng 
dùng thuôc ` P F 

da dùng thuôc thuôc 

9. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Trong trường hợp vô tình nuốt phải thuốc, các biện pháp hỗ trợ và điều trị triệu chứng 

nên được thực hiện. Biện pháp thụt rửa dạ dày nên được áp dụng thay vì gây nôn để tránh 

bị sặc cho bệnh nhân. 

10. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: Dẫn xuất Imidazol và triazol. 

Mã ATC: D01AC08 

Ketoconazol là một imidazol-dioxolan có tác dụng chống nắm, chống nắm men bao gồm 

Malassezia và bệnh nắm đa. Ketoconazol là thuốc diệt nắm phổ rộng. 

11. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Ketoconazole không được phát hiện trong huyết tương ở 39 bệnh nhân gội đầu 4-10 

lần/tuần trong 6 tháng hoặc ở những bệnh nhân gội đầu 2-3 lần/tuần trong 3-26 tháng. 12 

giờ sau một lần gội đầu, các mẫu tóc lấy từ sáu bệnh nhân cho thấy có một lượng lớn 
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ketoconazole trên tóc; chỉ khoảng 5% đã thâm nhập vào chất sừng của tóc. Nông độ trong 

huyết tương không thể phát hiện được sau khi gội đầu thường xuyên hai lần mỗi tuần 

trong hai tháng với ketoconazole. 

12.QUI CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 01 lọ dầu gội 100 ml và tờ hướng dẫn sử dung. 

13. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIÊU CHUAN CHAT LUQNG CUA 

THUOC: 
- Bảo quản: Nơi khô mát, nhiệt độ không qua 30°C, tránh ánh sáng. 

- Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. Không sử dụng quá hạn dùng trên bao bì. 

- Hạn ding của thuốc sau khi mở nắp: 3 tháng. 

- Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở. 

14. NHÀ SAN XUẤT: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM VCP 

VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company 

Thạch Lỗi — Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội 

Hà nội, ngày Ad tháng Ò Ê năm 2025 
+ 
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